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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA MINISTRA

PORTARIA GM/MS N° 4.472, DE 20 DE JUNHO DE 2024

Altera a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o Programa de
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP.

A MINISTRA DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 87, paragrafo
Unico, incisos | e Il, da Constituigao, e tendo em vista o disposto no Anexo CVII da Portaria de Consolidagao MS
n° 5, de 28 de setembro de 2017, resolve:

Art. 1° A Secao V-B do Capitulo IV do Titulo VI da Portaria de Consolidagdo MS n° 5, de 28 de
setembro de 2017, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

"Subsecéao |l
Do Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Art. 819-D. As regras referentes ao Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) sao as que constam no Anexo CX desta Portaria de Consolidagao". (NR)

Art. 2° A Portaria de Consolidagao MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar acrescida
do Anexo CX na forma do Anexo desta Portaria.

Art. 3° Ficam revogados os seguintes dispositivos da Portaria de Consolidagdo MS n° 5, de 28 de
setembro de 2017:

| -art. 810 ao art. 819; e
Il - o Anexo XCV.

Art. 4° As parcerias vigentes na data de publicacdo desta Portaria passardo a ser regidas pelo
Anexo CX da Portaria de Consolidagao MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, respeitados os acordos firmados e
as obrigacdes entre as partes.

Art. 5° Outros acordos e parcerias de desenvolvimento tecnoldgico e transferéncia de tecnologia
estabelecidos por Instituicdo Publica - IP ou Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagéo - ICT visando a
producéo local, que objetivem fornecer produtos para o SUS, deverdo ser adequadas ao modelo de PDP,
conforme rito previsto no Anexo CX da Portaria de Consolidagdo MS n° 5, de 28 de setembro de 2017.

§ 1° Aplica-se o disposto no caput aos acordos e parcerias estabelecidos até 31 de dezembro de
2022 ou aos casos em que haja, na data de publicacdo desta portaria, instrumento de aquisicdo do produto em
vigor firmado pelo Ministério da Saude.

§ 2° Os acordos e parcerias de desenvolvimento tecnolégico e transferéncia de tecnologia
dispostos no caput devem ser informados a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo
Econdémico-Industrial da Saude no prazo de sessenta dias, a contar da publicagao desta Portaria.

§ 3° O requerimento de adequagdo do acordo ao modelo de PDP, na forma do caput, deve ser
apresentado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude no
prazo de cento e oitenta dias, a contar da publicagdo desta Portaria.

§ 4° Eventuais aquisi¢des, durante o periodo de adequacgao previsto no caput, estdo condicionadas

| - a apresentacéo da proposta de adequacgao do projeto, na forma do § 3%

Il - os critérios de elegibilidades dispostos no art. 4° do Anexo CX da Portaria de Consolidagdo MS
n° 5, de 28 de setembro de 2017;
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Il - a compatibilidade do pregco com os praticados nas contratagdes feitas no SUS; e

IV - a emisséo de parecer técnico conjunto da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude e da area finalistica atestando a relevancia do produto e dos avangos
no processo de transferéncia de tecnologia.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

NiSIA TRINDADE LIMA

ANEXO

(Anexo CX a Portaria de Consolidagdo MS n° 5, de 28 de setembro de 2017)

DO PROGRAMA DE PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO - PDP
CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Fica instituido o Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP, que tem
por objetivo orientar o esfor¢co nacional de investimento em inovagéo e produgao, publico e privado, por meio de
transferéncias tecnolégicas de produtos estratégicos para a redugdo da vulnerabilidade do Sistema Unico da
Saude - SUS e ampliagao do acesso a saude.

Art. 2° Para efeito deste Anexo, sdo adotadas as seguintes definigbes:

| - arranjo produtivo e tecnoldgico: arranjo entre os parceiros da PDP, com possibilidade de
participacdo de Entidade Privada - EP, Instituicdo Publica - IP ou Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de
Inovagao - ICT, que contemple as responsabilidades de cada parte, especialmente quanto a produgéo nacional
do Insumo Farmacéutico Ativo - IFA, Componente Tecnoldgico Critico - CTC ou Dispositivo Tecnolégico - DT e
do produto objeto da parceria, sob lideranca de IP ou ICT, sozinhas ou conjuntamente, na forma do art. 5°,
visando a absorgao por estas das competéncias tecnoldgicas associadas a solugao produtiva;

Il - Comissado Técnica de Avaliagdo - CTA: instancia colegiada instituida no ambito do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude - Ceis, que tem dentre suas atribuicbes a de analisar e avaliar as PDP em suas
diferentes fases;

Il - Comité Deliberativo - CD: instancia colegiada instituida no ambito do Ceis, de carater
deliberativo, cujo assessoramento técnico é prestado pela CTA;

IV - Comité Técnico Regulatério: insténcia de orientagdo em relagcdo aos aspectos regulatério-
sanitarios referentes a tecnologias e produtos de interesse para o SUS instituida no &mbito da ANVISA,;

V - Componente Tecnoldgico Critico - CTC: insumo, produto ou processo da cadeia produtiva, cujo
dominio produtivo e tecnoldgico seja relevante para o pais;

VI - desafios em saude para o SUS: problemas em saude, doengas e agravos previstos na Matriz
de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude, estabelecida por ato da Ministra da Saude, e priorizados em
razdo de vulnerabilidades tecnolégicas e produtivas ou impacto econdmico que afetem o acesso a saude ou a
sustentabilidade do SUS;

VII - Dispositivo Tecnoldgico - DT: dispositivo associado a forma farmacéutica, requerido para a
utilizagéo da tecnologia;

VIl - entidade detentora ou desenvolvedora do insumo farmacéutico ativo - IFA ou do DT
associado a forma farmacéutica: pessoa juridica de direito publico ou privado, nacional ou internacional, que
detenha a tecnologia ou seja responsavel pelo desenvolvimento nacional e producéo local do IFA, ou do DT
associado a forma farmacéutica, quando aplicavel,

IX - Entidade Privada - EP: pessoa juridica de direito privado, nacional ou internacional que tenha
responsabilidade definida no processo de transferéncia de tecnologia para a produgédo local, podendo,
simultaneamente, atuar como receptora e transferidora da tecnologia em um mesmo projeto de PDP, conforme
arranjo produtivo estabelecido;

X - Entidade Receptora da Tecnologia: IP, ICT ou EP responsavel pela absor¢gédo da tecnologia e
producao local;

XI - Entidade Transferidora da Tecnologia: pessoa juridica de direito publico ou privado, nacional ou
internacional, desenvolvedora ou detentora da tecnologia e que seja responsavel pela transferéncia de
tecnologia para producgao local;
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XII - Instituigdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagéo - ICT: 6rgédo ou entidade da administracao
publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado sem fins lucrativos legalmente constituida sob as
leis brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua em sua misséo institucional ou em seu objetivo social ou
estatutario a pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico ou tecnolégico ou o desenvolvimento de novos
produtos, servigos ou processos;

Xl - Instituicdo Publica - IP: érgéo ou entidade da Administragdo Publica, Direta ou Indireta, de
esfera federal, estadual, municipal ou distrital, que atue em pesquisa, desenvolvimento ou producéo local;

XIV - Insumo Farmacéutico Ativo - IFA: qualquer substancia introduzida na formulagdao de uma
forma farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua como ingrediente ativo, podendo exercer
atividade farmacoldgica ou outro efeito direto no diagndstico, cura, tratamento ou prevencdo de uma doenga,
podendo ainda afetar a estrutura e funcionamento do organismo humano;

XV - internalizagédo da tecnologia: absorc¢do da tecnologia, de forma que torne a(s) ERT detentoras
das competéncias e habilidades que assegurem a fabricagdo do(s) produto(s) e IFA/CTC contemplado(s) no
Projeto Executivo em territério nacional, conforme arranjo produtivo aprovado, e as tornem aptas a portabilidade
tecnoldgica para o atendimento das demandas do SUS;

XVI - Nucleo Tecnoldgico: conjunto de conhecimentos tecnolégicos que capacita seu detentor a
reproduzir, desenvolver, aprimorar e transferir a tecnologia dos produtos objetos de PDP;

XVII - Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo - PDP: parcerias que envolvem a cooperagao
mediante acordo entre instituicdo(des) publica(s) e/ou ICT(s) e entidade(s) privada(s) para desenvolvimento,
transferéncia e absorgao de tecnologia, capacitagdo produtiva e tecnoldgica do Pais visando a produgao local de
tecnologias e produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS;

XVIII - plataforma produtiva: linha produtiva instalada, certificada pelo 6rgdo competente e
destinada ao processo de fabricagdo de produtos, intermediarios e insumos, constituindo uma estrutura
multipropésito ou dedicada a um produto, quando aplicavel;

XIX - plataforma tecnoldgica: conjunto de competéncias tecnolégicas ou produtivas especializadas
para desenvolvimento ou fabricagdo de produtos ou servigos tecnoldgicos afins, resultado de experiéncia e de
conhecimento acumulados;

XX - portabilidade tecnoldgica: capacidade técnica e gerencial de transferéncia de determinada
tecnologia;

XXI - Projeto Executivo: documento apresentado por IP ou ICT, contendo proposta de projeto de
PDP, em acordo com a Subsecéo | da Secéao | do Capitulo IV deste Anexo;

XXII - solugbes produtivas e tecnoldgicas para o SUS: plataformas, rotas, produtos ou servigcos
tecnoldgicos necessarios para execucdo de politicas publicas, agdes, medidas, mecanismos, iniciativas e
programas nacionais de promog¢ao, prevengao, diagnéstico, tratamento e reabilitagcdo da saude;

XXIII - Tecnologias Digitais de Informagéo e Conectividade: desenvolvimento, inovagéo e producao
de ferramentas que facilitem a comunicagao, processamento e transmissado de informagdes por meio eletrénico
com o proposito de melhorar a saude;

XXIV - Termo de Compromisso: ajuste firmado entre o Ministério da Saude, IP/ICT e parceiros da
PDP, que visa o estabelecimento da PDP e que contenha, no minimo, clausulas de obrigacdes das partes
envolvidas, condi¢cdes para aquisicbes do produto objeto da PDP, garantia de produgdo local, direitos de
propriedade intelectual e sangoes;

XXV - transformagéao digital: aproveitamento do potencial das tecnologias digitais para promover o
desenvolvimento econdmico e social sustentavel e inclusive, com inovagcédo, aumento de competitividade e de
produtividade por meio da digitalizagdo dos processos produtivos e capacitagdo para o ambiente digital;

XXVI - transformacgao ecolégica: transformacéo de paradigma cultural, politico e econémico da
organizacédo social da producdo baseada no bioma, em prol de relagdes sustentaveis com o territério e a
natureza, gerando melhor qualidade de vida para suas populagdes; e

XXVII - verticalizagdo: conjunto de etapas, unidades e sistemas produtivos que determinam o grau
de internalizagdo da cadeia produtiva do produto objeto de PDP no Pais.

Art. 3° S&o objetivos das PDP:

| - ampliar o acesso da populagao brasileira a saude, por meio do desenvolvimento nacional do
Ceis e da absorgcao de tecnologias, plataformas tecnoldgicas, insumos estratégicos, servigos e processos
produtivos para a redugéo das vulnerabilidades do SUS;

Il - utilizar o poder de compra do Estado de forma a promover a producgéo local para superagao dos
desafios produtivos e tecnoldégicos e ampliar o acesso a saude;
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Il - fortalecer parcerias publico privadas em atividades de produgao e inovacdo de produtos, IFA,
CTC e DT, para atender as demandas do SUS;

IV - reduzir as dependéncias produtiva e tecnologica para atender as necessidades de saude da
populagao brasileira a curto, médio e longo prazos, seguindo os principios constitucionais do acesso universal e
igualitario as agdes e aos servigos de saude;

V - induzir o desenvolvimento cientifico, tecnolégico e produtivo no ambito do Ceis, estimulando a
rede de produgédo publica e privada no Pais e suas agdes estratégicas para o SUS;

VI - desenvolver e consolidar plataformas tecnolégicas e produtivas no Ceis para promover o
desenvolvimento, inovagdo e fabricacdo de tecnologias, produtos e servigcos estratégicos para o SUS em
territério nacional e em ambito regional com paises da América Latina e Africa;

VII - promover o desenvolvimento e a fabricagdo em territério nacional de tecnologias, insumos
farmacéuticos, produtos e servigos estratégicos para o SUS;

VIII - contribuir para a preparacao e o enfrentamento de emergéncias e necessidades de saude
global; e

IX - contribuir para a transformacéo ecolégica e digital do Ceis.
CAPITULO Il
DOS PRODUTOS E SERVICOS ELEGIVEIS PARA PDP

Art. 4° Séao elegiveis para PDP as solugdes produtivas e tecnoldgicas para o SUS elencadas na
Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude, estabelecida por ato da Ministra da Saude e que
atendam aos seguintes requisitos:

| - registro sanitario no pais ou perspectiva de submisséo do registro em até trinta e seis meses, a
partir da data de submisséo da proposta de projeto, para objetos de PDP sujeitos a Vigilancia Sanitaria;

Il - auséncia de restricdo patentaria que impacte o arranjo proposto ou perda da restricdo em até
trinta e seis meses, a partir da data de submisséo da proposta de projeto;

Il - aquisigdo centralizada ou passivel de centralizagéo, ou aquisigdo por meio de programas,
medidas, iniciativas e acdes especificas coordenadas pelo Ministério da Saude, no ambito do Ceis; e

IV - elevada dependéncia de importagdes ou previsdo de descontinuagao do produto no pais.

Paragrafo unico. Para efeito do art. 75, incisos Xll e XVI da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, os
produtos da Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldégicos em Saude sdo considerados estratégicos para o SUS.

CAPITULO IlI
DOS PARTICIPANTES DA PDP
Art. 5° Os participantes da PDP poderéo ser:

| - Instituicdo Publica - IP - ou Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacéo - ICT proponentes
do projeto, individual ou conjuntamente a outras instituicdes publicas ou ICT; e

Il - Entidade privada - EP desenvolvedora, detentora, transferidora ou receptora da tecnologia,
individualmente ou conjuntamente a outras entidades privadas.

§ 1° A entidade privada nacional podera, simultaneamente, atuar como receptora e transferidora da
tecnologia em um mesmo projeto de PDP, conforme arranjo produtivo estabelecido.

§ 2° Caso a ICT tenha estrutura tecnolégica constituida, em termos de sua capacidade de
absorcao, desenvolvimento e transferéncia de tecnologia de produtos e servigos do Ceis, e em acordo com a
legislacao vigente, a ndo participagéo da IP no arranjo produtivo, de forma excepcional, devera ser justificada.

§ 3° Para as PDP de Dispositivos Médicos, a proponente podera associar-se a uma unidade fabril
privada no Pais para fins de producao em escala suficiente para atender a demanda, sendo a IP/ICT
considerada a fabricante legal, conforme legislagdo sanitaria vigente.

§ 4° Organismos internacionais, fundagdes de apoio ou demais organizagdes sem fins lucrativos
podem fazer parte do projeto, de forma complementar, desde que tenham responsabilidades definidas no arranjo
produtivo.

§ 5° As proponentes do projeto devem realizar selegao transparente de parceiros, respeitando os
principios do art. 37 da Constituicao Federal de 1988, em particular, os da publicidade, legalidade e moralidade,
como também o previsto na Lei n° 14.133, de 2021, na Lei n°® 13.303, de 2016, e observando a legislacdo
aplicavel a natureza juridica das instituicbes proponentes, justificando quando sua realizagao for inviavel.
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CAPITULO IV
DO PROCESSO
Art. 6° O processo para estabelecimento de PDP abrange as seguintes fases:

| - Fase | - proposta de projeto de PDP: fase de submissé&o da proposta de projeto pela IP/ICT,
analise pelo Ministério da Saude, CTA e CD, e publicagao do resultado;

Il - Fase Il - projeto de PDP: fase de preparacao para a execugao da transferéncia de tecnologia
entre os parceiros, incluindo-se a realizagao de treinamentos e conclusao do desenvolvimento do produto para a
absorgao do conhecimento cientifico e tecnoldgico envolvido na parceria;

Il - Fase Ill - PDP: fase em que ha transferéncia de tecnologia contemplando o processo de
internalizagdo da tecnologia e producédo e fornecimento do produto objeto de PDP pela IP/ICT, conforme
cronograma previamente estabelecido; e

IV - Fase IV - Verificagdo da Internalizagdo da Tecnologia: fase de verificagdo da conclusao da
transferéncia e absorgéo da tecnologia objeto da PDP, conforme previsto no Projeto Executivo.

Paragrafo unico. As fases terdo os seguintes marcos temporais:

| - Fase I: tem inicio apds a finalizagdo do periodo de submissédo da proposta de projeto e finaliza
com a publicagcdo do resultado, no caso de rejeicdo, ou do extrato do Termo de Compromisso, no caso de
aprovacgao;

Il - Fase II: tem inicio com a publicacao do extrato do Termo de Compromisso no Diario Oficial da
Unido (DOU), pelo Ministério da Saude e finaliza com a publicagdo do instrumento de formalizagdo da primeira
aquisi¢cao do produto;

Il - Fase lll: tem inicio com a publicagao do instrumento de formalizagdo da primeira aquisi¢gdo do
produto pelo Ministério da Saude, e finaliza ap6s decorrido o prazo aprovado pelas instancias colegiadas para
internalizagdo da tecnologia; e

IV - Fase IV: tem inicio imediatamente apds o encerramento da Fase lll e finaliza com a publicagéo
no Diario Oficial da Unido - DOU do extrato do termo de deliberacdo de internalizagéo da tecnologia.

Secéo |
Da Proposta de Projeto de PDP - Fase |

Art. 7° A proposta de projeto de PDP devera ser elaborada considerando as solugdes produtivas e
tecnoldgicas para o SUS e observando os critérios de elegibilidade para PDP e apresentada em conformidade
com o modelo disponivel no portal eletrénico do Ministério da Saude.

§ 1° O periodo de submissao de propostas sera divulgado pelo Ministério da Saude em seu sitio
eletrénico com antecedéncia minima de trinta dias do encerramento do prazo respectivo.

§ 2° Nao serado analisadas as propostas de projetos de PDP recebidas fora do prazo estabelecido.

§ 3° Apds o encerramento do prazo de recebimento das propostas nao sera admitida a retificagao
de propostas ou a apresentagdo de informagdes adicionais, ressalvados os casos em que haja solicitagdo pelas
instancias colegiadas de avaliagao e deliberagéo, nos termos do art. 14, §3°.

§ 4° Os parceiros do projeto de PDP podem solicitar esclarecimentos a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude em relagdo aos procedimentos para
elaboragao da proposta em qualquer tempo, exceto durante o periodo de analise das propostas e de recursos
administrativos pelas instancias colegiadas de avaliagao e deliberagao.

Subsecéo |

Das Diretrizes e dos Requisitos para a Elaboragao de Proposta de Projeto de PDP

Art. 8° A proposta de projeto de PDP devera dispor, no minimo, sobre os seguintes elementos:

| - objeto, de acordo com as solugdes produtivas e tecnolégicas para o SUS;

Il - parceiros envolvidos, suas qualificagdes para a execugéo da proposta e 0 modo de sua selegéao;
Il - arranjo produtivo e tecnoldgico;

IV - identificagdo das etapas do processo produtivo, com a previsdo de quais serao internalizadas e
executadas por cada ERT;
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V - propriedade intelectual, contratos de exclusividade ou acordos comerciais, incluindo
informagdes sobre a eventual existéncia de acordos ou outras restricdes para o licenciamento ou acesso a
tecnologia;

VI - registro e certificagdo do produto objeto da PDP, caso sujeito a Vigilancia Sanitaria;
VII - cronograma das Fases Il e ll;

VIII - processo de produgao;

IX - planejamento de capacitagéo técnico-operacional;

X - internalizagao da tecnologia pela ERT, incluindo as competéncias tecnoldgicas;

Xl - estimativa de prego;

XII - capacidade econémico-financeira para ofertar o produto e internalizar a tecnologia;

XIII - investimentos, incluindo a necessidade de construgdo, reforma, ampliagdo ou adequacao
regulatoria de instalagdes produtivas de todos os parceiros;

XIV - plano de gerenciamento de riscos;

XV - produgao local de insumos da cadeia de suprimentos, além do produto IFA/CTC/DT;
XVI - impactos cientificos, tecnoldgicos, sociais, econémicos e territoriais;

XVII - programa de governanga, profissionalizagao e integridade;

XVIII - iniciativas e agdes de sustentabilidade ambiental; e

XIX - politicas antirracistas, de igualdade de género e de promog¢ao da diversidade.

§ 1° O cronograma da Fase Il e da Fase lll devera ser proposto de acordo com a complexidade
tecnoldgica, respeitando os limites de trés anos e dez anos respectivamente.

§ 2° Para as PDP de Dispositivos Médicos o prazo da Fase Ill sera de, no maximo, cinco anos,
podendo ser estendido por mais cinco anos nos casos em que houver previsdo, no Projeto Executivo, de
inovagdes incrementais com foco no ganho terapéutico ou diagnostico.

§ 3° A proponente devera justificar o prego proposto considerando o valor do produto e da
tecnologia.

§ 4° Os precos propostos deverdo ser compativeis com os praticados em contratagdes realizadas
no ambito do SUS anteriormente a celebragdo da parceria, em pesquisa de precgo feita nos termos da legislagcado
federal pertinente, e, quando couber, os pregos de mercados internacionais dos paises contemplados pela
Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos - CMED, considerando os principios da economicidade e
da vantajosidade.

§ 5° No caso de produtos nio incorporados, para submissao do projeto executivo poderao ser
considerados os preg¢os de mercados internacionais dos paises contemplados pela CMED, devendo haver, apés
a incorporacgao, o ajuste dos valores para que sejam compativeis com os pre¢os de aquisicdo no ambito do SUS,
obtidos na forma do § 4°.

§ 6° Os precos deverdo ser decrescentes ao longo da Fase lll, de acordo com a complexidade
tecnoldgica.

§ 7° A proposta de projeto de PDP devera apresentar estimativa de preco e capacidade de oferta
do produto com IFA/CTC/DT importado e nacional, devendo ser apresentado separadamente o valor do IFA
importado e nacional na composi¢ao do preco;

§ 8° A proposta de projeto de PDP devera apresentar estudo de viabilidade técnico-econémico e
indicacao de capacidade produtiva viavel para o produto objeto da PDP, bem como IFA, CTC, DT.

§ 9° Os representantes legais dos parceiros da PDP deverdo firmar declaragdo conjunta de
concordancia com todos os termos da proposta de projeto apresentada, a qual devera constar, obrigatoriamente,
a relagao de documentos que compdem a referida proposta.

Art. 9° A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude divulgara guia para elaboragdo e submissdo de proposta de projeto de PDP no portal eletrénico do
Ministério da Saude.

Subsecéo |l

Das Competéncias Tecnolégicas
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Art. 10. A proposta de projeto devera contemplar o acesso integral ao conhecimento e a tecnologia
de producdo detalhada do produto objeto de PDP pela(s) ERT, incluindo-se, dentre outros, métodos analiticos,
processos, especificagdes de insumos essenciais e de equipamentos criticos, e todo o suporte técnico
necessario a absorcao, reprodutibilidade e dominio tecnolégico para a internalizagao da tecnologia e produgéo
nacional, conforme Projeto Executivo aprovado.

§ 1° E obrigatéria a apresentagdo do grau de verticalizacdo nacional do IFA/CTC/DT que esta
sendo proposto, acompanhado de estudo de viabilidade técnico-econémico e indicagao de capacidade produtiva
viavel para cada intermediario e para o IFA/CTC/DT.

§ 2° Os casos de inviabilidade de producao local ou regional de algum dos intermediarios da cadeia
produtiva devem ser justificados a fim de que possam ser avaliados pela CTA e pelo CD.

§ 3° Para produtos biotecnolégicos, é obrigatéria a previsdo da transferéncia e do acesso irrestrito
ao Banco de Células Mestre - BCM, ou equivalente, para IP/ICT/ERT, em quantidade suficiente para assegurar a
transferéncia dos conhecimentos tecnolégicos requeridos para produgcdo do Banco de Células de Trabalho -
BCT, ou equivalente, incluindo insumos e tecnologias criticas que garantam a integralidade da produg¢ao nacional
pela IP/ICT/ERT, informando-se a quantidade e a previsdo de autonomia, em namero de lotes.

§ 4° Para Tecnologias Digitais de Informagdo e Conectividade, o projeto proposto devera
contemplar o dominio do nucleo tecnoldgico.

§ 5° Para produtos de sintese quimica e sintese mista, o projeto devera contemplar a verticalizagao
nacional de etapas produtivas significativas para o parque produtivo nacional farmoquimico e a garantia de
acesso da IP/ICT/ERT ao conhecimento tecnoldgico, incluindo-se o Arquivo Mestre da Droga (AMD).

) § 6° Os arranjos produtivos propostos poderdo envolver parceiros no ambito da América Latina e
Africa para fortalecer a cadeia produtiva regional.

Subsecéo lll
Da Submissao e Avaliagao da Proposta de Projeto de PDP

Art. 11. As propostas de projetos de PDP deverédo ser submetidas por meio disponibilizado pelo
Ministério da Saude.

§ 1° As propostas apresentadas na forma do caput serdo autuadas no Sistema Eletrénico de
Informacgdes - SEI pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude.

§ 2° As informagbes constantes nas propostas de projetos de PDP revestem-se de sigilo industrial
e comercial, nos termos do art. 22 da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011.

§ 3° Quaisquer informagdes adicionais relativas ao sigilo da proposta devem ser informadas e
justificadas pela proponente no ato da submissao.

Art. 12. As propostas de projeto de PDP submetidas em desacordo com o disposto no Capitulo Il
deste Anexo, com o prazo de submissdo ou com o modelo estabelecido pelo Ministério da Saude nao serao
recebidas ou encaminhadas para analise pelas instancias colegiadas.

Paragrafo unico. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude devera formalizar ao proponente o ndo enquadramento da proposta ao rito estabelecido por
este Anexo, na forma do caput.

Art. 13. A analise e avaliagdo das propostas de projetos de PDP regularmente recebidas sera
realizada pela Comissédo Técnica de Avaliagado - CTA e pelo Comité Deliberativo - CD, instituidos no dmbito do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude - Ceis.

§ 1° A analise e avaliagdo das propostas de projeto sera agrupada a partir dos desafios em saude,
conforme definidos na Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude.

§ 2° Os regimentos internos da CTA e do CD deverdo definir, em carater complementar, os ritos,
prazos, documentagdo e metodologia a serem utilizados para ponderagcdo dos critérios de analise e
competéncias no processo de avaliagédo e decisao relativos as PDP, observado o disposto neste anexo.

§ 3° Cabera a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial
da Saude a instru¢ao do processo administrativo da proposta de projeto de PDP.

Art. 14. A IP/ICT e EP deverao ser convocadas pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
e do Complexo Econémico-Industrial da Saude para apresentacao oral da proposta de projeto de PDP perante a
CTA e, sendo facultativa a presenga dos membros do CD.

§ 1° A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude deveré definir cronograma de apresentacéo, resguardando o sigilo das propostas.
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§ 2° No caso da apresentacao oral de que trata o caput, as informacgdes prestadas ndo poderao ser
divergentes daquelas apresentadas no Projeto Executivo.

§ 3° Durante a apresentagédo oral das propostas de projetos de PDP, a CTA podera solicitar
esclarecimentos adicionais aos parceiros da Proposta de Projeto de PDP referentes a proposta apresentada, os
quais deverao constar em ata ou em relatorio de analise.

Art. 15. Apds analise, as propostas serao avaliadas em duas etapas:

| - quanto ao mérito, sendo eliminadas as que nao obtiverem nota minima prevista no regimento
interno da CTA; e

Il - classificatoria.

§ 1° Cabe a CTA emitir parecer com recomendacdo de analise de mérito e classificacdo das
propostas de projeto de PDP para submisséao ao CD.

§ 2° Os critérios das avaliagdes de que trata o caput deverdo ser ponderados pela CTA, conforme
disposto em seu regimento interno, para deliberagéo pelo CD.

Art. 16. A avaliagcdo de mérito da proposta de projeto de PDP devera considerar os seguintes
critérios:

| - adequacgdo do cronograma a complexidade da tecnologia envolvida e aos requisitos regulatérios
e sanitarios;

Il - previsédo de internalizagédo da tecnologia, considerando:

a) internalizagdo da tecnologia com produgao nacional; e

b) produgéo nacional do IFA, CTC ou DT associado a forma farmacéutica.

Il - capacidade produtiva e tecnolégica da instituicdo proponente e das empresas parceiras;

IV - racionalidade dos investimentos previstos, com indicacdo da fonte, cronograma compativel
com a evolugao das atividades e com a necessidade dos recursos;

V - projecao de economia gerada para o SUS nas aquisi¢des do produto objeto da PDP;
VI - programa de governanga, profissionalizagéo e integridade;

VII - politicas antirracistas, de igualdade de género e de promogéao da diversidade;

VIII - disponibilidade de recursos humanos para a viabilizagao do projeto;

IX - contribuicdo para outros mercados, de forma adicional, especialmente voltados a saude global,
apos atendida a demanda do SUS; e

X - contribuicédo para fortalecimento da cadeia de suprimento local.

Art. 17. Os seguintes critérios deverao ser utilizados para classificar as propostas de projetos de
PDP:

| - menor prazo para internalizagdo da tecnologia e producdo pela IP/ICT, conforme arranjo
produtivo proposto;

Il - histérico de internalizagcéo de produtos objeto de PDP ao portfélio da IP/ICT;
Il - previsédo de investimento publico para execugéo da PDP;

IV - investimentos aplicados pela entidade privada para execugao da PDP que contribuam para o
desenvolvimento regional ou nacional,

V - disponibilidade das plataformas tecnoldgicas, produtivas certificadas e compativeis com o
projeto proposto e atividades executadas pela proponente;

VI - menor proposta de preco global, considerando preco inicial, representatividade da escala
decrescente dos valores e a viabilidade do projeto;

VII - apresentacao de solugdes produtivas e tecnoldgicas para o SUS adicionais a transferéncia de
tecnologia, com sinergia para tecnologias futuras;

VIII - menor prazo para produgédo com IFA, CTC ou DT nacional;

IX - alinhamento ao Programa de Producédo e Desenvolvimento Tecnoldgico para Populagbes e
Doencas Negligenciadas - PPDN - ou Programa para Preparacdo em Vacinas, Soros e Hemoderivados -
PPVACSH,;
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X - desenvolvimento tecnoldgico realizado, integral ou parcialmente, no Pais, com aporte de
recurso publico;

XI - impactos cientificos, tecnolégicos, sociais, econdmicos, territoriais € ambientais; e

XIlI - grau de verticalizagdo de etapas produtivas do(s) IFA, CTC ou DT associado(s) a forma
farmacéutica para o parque fabril nacional.

Art. 18. Emitida recomendacdo pela CTA, o CD devera deliberar quanto a aprovagdo ou a
reprovagéao das propostas, conforme disposto em seu regimento interno.

Art. 19. No caso de viabilidade de mais de uma proposta de projeto de PDP para o mesmo produto,
a demanda do Ministério da Saude podera ser dividida conforme critérios estabelecidos pelo CD dispostos em
seu regimento interno.

Art. 20. O resultado preliminar da avaliagao das propostas de projetos de PDP devera ser divulgado
no portal eletrénico do Ministério da Saude, em até trinta dias apés deliberagao pelo CD.

Paragrafo unico. Os documentos relacionados ao processo administrativo de avaliacédo e
deliberagcdo e monitoramento serdo encaminhados aos parceiros da PDP.

Subsecéo IV
Dos Recursos

Art. 20. E facultado ao proponente a interposicéo de recurso administrativo em face ao resultado da
avaliacdo da proposta de projeto de PDP, com fundamento em razbes de legalidade e de meérito, dirigido a
Ministra de Estado da Saude.

Paragrafo unico. O recurso administrativo de que trata o caput devera ser interposto pelo
proponente, no prazo de dez dias corridos, contados a partir da publicagdo do resultado da avaliagdo da
proposta de projeto de PDP.

Art. 21. O recurso administrativo devera ser encaminhado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude para instrugdo do processo e posterior envio a CTA
recursal, constituida por meio de ato da Ministra de Estado da Saude, para analise do mérito do recurso, no
prazo de trinta dias, prorrogaveis por igual periodo.

Art. 22. A CTA recursal devera avaliar o mérito do recurso conforme solicitagdo da proponente e
emitir parecer quanto ao seu eventual provimento.

Paragrafo unico. A recomendacao de provimento de recurso administrativo deve incluir sugestéo de
reclassificagcdo das propostas.

Art. 23. Apds recebimento do processo de que trata o art. 22, o CD devera deliberar quanto ao
provimento ou ndo do recurso, conforme disposto em seu regimento interno.

Paragrafo unico. Deferido o recurso, além da aprovagcdo de nova classificagdo, podera o CD
realizar nova divisao da demanda do Ministério da Saulde, seguindo os critérios previstos no seu regimento
interno.

Art. 24. O recurso e os pareceres exarados poderdo ser encaminhados para a Consultoria Juridica
para elaboragdo de manifestagao juridica, a fim de subsidiar a decisao final da Ministra de Estado da Saude.

Art. 25. A divulgacao do resultado final dos recursos administrativos que receberam provimento
pela Ministra de Estado da Saude ocorrera pelo portal eletrénico do Ministério da Saude no prazo de frinta dias
contados a partir da decisao, prorrogaveis por igual periodo.

Subsegédo VI
Dos Resultados

Art. 26. O Ministério da Saude devera divulgar o resultado final da avaliagdo das propostas de
projetos de PDP por meio de Portaria publicada no DOU e no portal eletrénico do Ministério.

Paragrafo unico. A motivacdo da rejeicdo das propostas de projeto de PDP que ndo forem
aprovadas devera ser divulgada no portal eletrénico do Ministério da Saude, em até trinta dias da divulgacéo do
resultado no DOU.

Art. 27. Os projetos de PDP aprovados deverao ser formalizados por meio da assinatura do Termo
de Compromisso subscrito pelos representantes legais dos parceiros da PDP e pelo Ministério da Saude.

§ 1° Apds assinatura do termo de compromisso, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo e
do Complexo Econdémico-Industrial da Saude enviara cépia do termo aos parceiros da PDP e a ANVISA.
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§ 2° Os projetos de PDP para o mesmo produto deverado ter Termo de Compromisso distintos e
deverdo ser monitorados individualmente.

Art. 28. O extrato do Termo de Compromisso relativo a proposta de projeto de PDP aprovada
devera ser publicado pelo Ministério da Saude no DOU e ser mantido no seu portal eletrénico em local de facil
acesso dedicado a informagdes sobre PDP.

Art. 29. A aprovagédo das propostas de projeto de PDP n&o vincula o Ministério da Saude a
obrigacao do financiamento das demandas de investimentos que porventura possam ser identificadas pelas
proponentes, incluindo despesas de custeio para execugao dos projetos.

Secéo
Do Projeto de PDP - Fase Il

Art. 30. Os parceiros da PDP deverao firmar acordo que estabelegca mecanismos de execugao
conjunta, consultas, intercambios de informagdes, documentos e a¢cdes com vistas a implementagao do projeto
de PDP, com observancia dos critérios, diretrizes e orientagées deste Anexo, sem interveniéncia do Ministério da
Saude.

§ 1° O proponente devera publicar extrato do acordo de que trata o caput:
| - no DOU, no caso de 6rgao ou entidade da Administragéo Publica Federal;

Il - no Diario Oficial Estadual, Municipal ou Distrital respectivo, no caso de 6rgéo ou entidade da
Administracao Publica de outra esfera federativa; ou

Il - em jornal de grande circulagéo, no caso de ICT de natureza privada.

§ 2° A copia do extrato publicado do acordo firmado entre os parceiros, na forma do § 1°, devera
ser encaminhada ao Ministério da Saude em até cento e oitenta dias corridos apds a publicagdo do extrato do
Termo de Compromisso no DOU.

§ 3° O acordo estabelecido devera prever sangdes para caso de descumprimento pelas partes.

Art. 31. O fornecimento de informagdes e documentos quanto a execugao do projeto de PDP para o
Ministério da Saude devera ser realizado pela IP/ICT.

§ 1° Durante a Fase IlI, a Instituicdo Publica ou ICT devera encaminhar relatério de
acompanhamento semestral para o Ministério da Saude.

§ 2° Os relatérios de acompanhamento deverédo ser encaminhados, impreterivelmente, até o ultimo
dia util dos meses de junho e dezembro e seguirdo o modelo disponibilizado no portal eletrdnico do Ministério da
Saude.

Art. 32. A PDP sera automaticamente suspensa apés finalizagdo do prazo aprovado para a Fase Il,
para reavaliagdo quanto a viabilidade de continuidade do projeto pela CTA e pelo CD.

Paragrafo unico. A suspensdo nao se aplica as PDP que tenham apresentado propostas de
alteragdes do cronograma da Fase Il durante o periodo de vigéncia e que esteja em processo de analise pela
CTA e CD, a qual permanecera em Fase Il até que haja deliberagdo do CD.

Art. 33. O contrato de transferéncia de tecnologia do produto objeto da PDP devera ser
estabelecido entre todos os parceiros da PDP, sem interveniéncia do Ministério da Saude.

§ 1° O proponente devera publicar extrato do contrato de que trata o caput:
| - no DOU, no caso de 6rgao ou entidade da Administragdo Publica Federal;

Il - no Diario Oficial Estadual, Municipal ou Distrital respectivo, no caso de 6rgéo ou entidade da
Administragao Publica e outra esfera federativa; ou

Il - em jornal de grande circulagéo, no caso de ICT de natureza privada.

§ 2° A apresentagao do extrato de publicagdo do contrato de transferéncia de tecnologia, na forma
do § 1°, ao Ministério da Saude pela IP/ICT é requisito obrigatério para inicio da Fase Il

§ 3° O contrato estabelecido deve prever a transferéncia integral da tecnologia, conforme previsto
no projeto executivo aprovado e suas eventuais alteragdes, incluindo todas as competéncias tecnoldgicas
previstas no art. 10 deste Anexo, responsabilidade das partes e sancbes para caso de descumprimento,
especialmente quanto ao nao cumprimento do cronograma previsto.

§ 4° O contrato devera ser compativel com o Termo de Compromisso e a norma de regéncia da
PDP.
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§ 5° Antes do inicio da fase lll, os projetos passaréo por nova analise da CTA e do CD para revisao
dos elementos da PDP, considerando, dentre outros, atualizacdes de prego e demanda do produto objeto da
PDP.

Secao lll

PDP - Fase lll

Art. 34. Sao requisitos para o inicio da Fase lll:

| - incorporagao do produto ao SUS;

Il - aquisicao conforme o art. 4°, inciso Ill deste Anexo;

Il - registro sanitario do produto objeto da PDP sujeito a Vigilancia Sanitaria;

IV - Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) vigente do local de fabricagao da IP/ICT ou
EP do produto objeto da PDP sujeito a Vigilancia Sanitaria;

V - publicagdo do extrato do contrato de transferéncia de tecnologia entre todos os parceiros da
PDP; e

VI - apresentagédo de atualizagcdo acerca da propriedade intelectual pelo proponente, na forma do
art. 8°, inciso V, evidenciando inexisténcia de impedimentos para a aquisicdo do produto pelo Ministério da
Saude no ambito da parceria.

Paragrafo unico. O inciso | ndo é obrigatério para as tecnologias ndo sujeitas ao processo de
incorporagao.

Art. 35. Para a primeira aquisi¢cao, a titularidade do registro sanitario do produto objeto da PDP
sujeito a Vigilancia Sanitaria podera ser das ERT ou da ETT, desde que esteja em processo comprovado de
desenvolvimento, transferéncia e absorg¢éo de tecnologia, nos termos do incisos Xll e XVI do art. 75 da Lei n°
14.133/2021.

§ 1° No caso do produto objeto da PDP possuir registro sanitario em nome da ETT, a IP/ICT/ERT
devera dispor de todas as informacdes técnicas e cépia de inteiro teor do dossié do referido registro aprovado
pela ANVISA e Carta de Adequacado de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (Cadifa) quando aplicavel, assim
como a documentagao requerida para sua eventual atualizagao.

§ 2° A IP/ICT devera apresentar pedido de registro a ANVISA, em seu nome, do produto objeto da
PDP, nos termos da legislagdo sanitaria vigente, no prazo de até cento e vinte dias da primeira aquisicao do
produto objeto da PDP.

§ 3° A IP/ICT devera encaminhar ao Ministério da Saude a coépia do protocolo da referida
documentagao apresentada junto a ANVISA em até trinta dias, contados do término do prazo de que trata o § 2°
deste artigo.

Art. 36. A aquisigdo do produto objeto de PDP pelo Ministério da Saude devera ocorrer somente se
cumpridas todas as etapas descritas nas Secoes | e Il do Capitulo IV deste Anexo.

Paragrafo unico. O produto objeto de PDP devera atender as apresentagbes, especificagoes,
formas e quantitativos demandados pelo Ministério da Saude, assim como a regulagao sanitaria.

Art. 37. Para as PDP referentes ao mesmo produto, a aquisicdo devera ser realizada respeitando-
se os percentuais estabelecidos para cada PDP, conforme deliberacdo do Comité Deliberativo.

§ 1° Nos casos em que uma PDP atender primeiro os requisitos para a Fase lll esta sera
responsavel pelo fornecimento da demanda total do Ministério da Saude até que as outras PDP atendam aos
requisitos para a Fase lll e se inicie a divisdo de responsabilidades aprovada para cada projeto, condicionada a
capacidade de fornecimento e vantajosidade.

§ 2° Nos casos de aumento do percentual previsto para o periodo de aquisicdo da PDP vigente em
Fase lll, o valor inicialmente previsto deve ser readequado, considerando o ganho de escala.

Art. 38. Apds a primeira aquisicdo do produto objeto de PDP sujeito a Vigilancia Sanitaria, no
ambito da PDP, o Ministério da Saude devera efetuar novas aquisicbes somente mediante:

| - comprovagédo pelos mecanismos de monitoramento previstos neste Anexo de que a IP/ICT
possui o registro sanitario do referido produto junto a ANVISA; e

Il - cumprimento das atividades previstas no cronograma, evidenciando a transferéncia e absorgao
de tecnologia, capacitagéo industrial e tecnoldgica.
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Art. 39. No caso de produtos com PDP em Fase Ill que cumpram os requisitos estabelecidos neste
Anexo o Ministério da Saude devera realizar as aquisicdes no dmbito das parcerias vigentes e em condi¢des de
fornecimento.

§ 1° O Ministério da Saude né&o realizara aquisicbes de produtos com fundamento em PDP
suspensas ou extintas ou em desacordo com o projeto executivo aprovado nos termos deste Anexo.

§ 2° Caso haja instrumento contratual de aquisicdo vigente, as obrigagbes assumidas deverao ser
cumpridas pelas partes, respeitando-se o cronograma de entrega estabelecido.

Art. 40. A aquisigdo do produto objeto da PDP se dara a partir das demandas das Secretarias do
Ministério da Saude responsaveis, e sera realizada apds analise dos seguintes itens:

| - capacidade de atendimento:

a) verificagdo da capacidade da IP/ICT de fornecer o produto objeto da PDP nas apresentagoes,
formas farmacéuticas e nas especificagdes técnicas solicitadas pelo Ministério da Saude; e

b) verificacdo das condi¢des técnicas e operacionais da IP/ICT para entregar o produto objeto da
PDP nos quantitativos, termos e condigbes preconizados pelas areas demandantes do Ministério da Saude.

Il - demanda do Ministério da Saude a época de aquisi¢ao do produto objeto da PDP; e
Il - pregos, economicidade e vantajosidade, considerando as seguintes diretrizes:

a) na ocorréncia de alea extraordinaria que impacte em mudangas nas condi¢cdes econdmicas,
competitivas e tecnoldgicas, o prego proposto podera ser ajustado para manutengcdo da vantajosidade,
economicidade e sustentabilidade da parceria;

b) o ajuste anual pode considerar a variagdo de pregcos médios dos mercados nacional e
internacional dos paises contemplados pela CMED, e a variacdo de pregos medida pelo indice nacional de prego
ao consumidor amplo (IPCA) e pode, no que couber, considerar as normas e critérios adotados pela CMED; e

¢) nos casos de aumento do percentual previsto para o periodo de aquisicdo, o valor inicialmente
previsto deve ser renegociado, considerando o ganho de escala.

Paragrafo unico. Cabe a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo e do Complexo Econémico-
Industrial da Saude, em conjunto com a Secretaria Executiva, o estabelecimento de mecanismos de
monitoramento dos precos dos produtos objeto de PDP no mercado, de forma a contribuir na avaliagdo dos
pregos de produtos objeto de PDP.

Art. 41. O processo administrativo de aquisicdo do produto objeto da PDP devera observar a
legislacédo vigente, bem como conter todas as informagdes necessarias para comprovagao da regularidade da
PDP quanto ao desenvolvimento, transferéncia e absorc¢ao da tecnologia.

§ 1° A aquisi¢cdo do produto objeto da PDP podera ser efetuada mediante a celebracéo de contrato
plurianual compativel com o cronograma da PDP contemplando previsdo de san¢des relacionadas quanto ao
descumprimento das responsabilidades definidas no Projeto Executivo e Termo de Compromisso para a etapa
referente ao periodo do contrato.

§ 2° O contrato plurianual de que trata o § 1° deve conter clausulas de sang¢des em caso de
descumprimento das responsabilidades e atividades previstas para o periodo de vigéncia do instrumento de
aquisicéo, conforme Projeto Executivo e Termo de Compromisso, respeitando a legislagao vigente.

Art. 42. As Secretarias do Ministério da Saude responsaveis pelas aquisi¢ées dos produtos objetos
de PDP deveréo realizar consulta a area técnica da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, responsavel pelo monitoramento da PDP, quanto ao estagio e a evolugao da
transferéncia de tecnologia da PDP, para subsidiar cada processo de aquisi¢ao.

Art. 43. A area técnica da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo e do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude, responsavel pelo monitoramento da PDP, devera encaminhar as Secretarias do Ministério
da Saude responsaveis pelas aquisigdes, os seguintes documentos:

| - endereco eletrénico para acesso ao registro sanitario do produto objeto da PDP;

Il - endereco eletrbnico para acesso ao CBPF do local de fabricagdo constante do registro sanitario
e/ou da sua publicagdo no DOU,;

Il - enderecgo eletronico para acesso a publicacdo do extrato do Contrato de Transferéncia de
Tecnologia; e

IV - nota técnica contendo, no minimo, os seguintes critérios:
a) parceiros da PDP;
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b) objeto da PDP, especificando-se o produto, as apresentacdes, a forma farmacéutica e as
especificagdes técnicas;

c) objetivo da PDP;

d) prazo previsto pela IP/ICT para a internalizagdo da tecnologia (duragéo da Fase lll);

e) estagio atual da transferéncia de tecnologia;

f) estimativa de preco e capacidade de oferta, conforme disposto no Projeto Executivo; e

g) situacao patentaria do produto objeto da PDP, incluindo-se o IFA/CTC/DT, quando aplicavel.

Paragrafo unico. As Secretarias do Ministério da Saude responsaveis pelas aquisicbes dos
produtos, objetos da PDP, poderao requerer a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, caso seja de sua posse ou competéncia, outras informagdes e documentos que
sejam necessarios para a devida instru¢ao do procedimento de aquisi¢ao.

Art. 44. Durante a Fase Ill, a IP/ICT devera encaminhar relatério de acompanhamento
quadrimestral para o Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Os relatérios de acompanhamento deverao ser encaminhados, impreterivelmente,
até o ultimo dia util dos meses relativos a cada quadrimestre da PDP, a contar do inicio da fase lll e seguirao o
modelo disponibilizado no portal eletrénico do Ministério da Saude.

Art. 45. A producédo nacional do produto objeto da PDP sujeito a Vigilancia Sanitaria com IFA, CTC
nacional ou DT nacional para fornecimento ao Ministério da Saude devera ocorrer durante a Fase lll, sob pena
de aplicacao das sangbes previstas no Capitulo VIII.

§ 1° O fornecimento do produto com IFA/CTC/DT nacional devera iniciar em até 80% do tempo
destinado a Fase lll.

§ 2° E obrigatdria a inclusdo imediata do IFA/CTC/DT nacional no registro do produto objeto de
PDP a partir do desenvolvimento e disponibilidade.

§ 3° A submissao da alteragao pos-registro para inclusédo da IP/ICT, quando cabivel, como local de
fabricag@o devera ocorrer no minimo doze meses antes da finalizagdo da Fase lll.

§ 4° A fabricagao do produto objeto da PDP pela IP/ICT devera ocorrer na Fase Il

Art. 46. Ao final da Fase lll, a IP/ICT devera assegurar a internalizagéo da tecnologia, incluindo as
competéncias tecnoldgicas, o dominio tecnoldgico e a produgao nacional do produto objeto de PDP, em acordo
com arranjo produtivo aprovado.

Secgao IV
Verificagdo da Internalizacédo da Tecnologia - Fase IV

Art. 47. A Fase IV, em que devera haver a verificagao pelo Ministério da Saude da internalizagao da
tecnologia pela IP/ICT, inicia-se imediatamente apds o término da Fase .

Paragrafo unico. A Fase IV de que trata o caput tem duragdo maxima de vinte e quatro meses.

Art. 48. A verificacdo da internalizacdo da tecnologia devera contemplar todas as atividades
estabelecidas e itens propostos no Projeto Executivo aprovado.

Art. 49. Em até noventa dias apds a finalizagao da Fase lll, a IP/ICT devera encaminhar ao
Ministério da Saude o Relatério de Transferéncia e Internalizagdo da Tecnologia do produto objeto da PDP
contendo documentos que comprovem a internalizagdo da tecnologia e a produgéo nacional do produto objeto
da PDP, com IFA/CTC/DT nacional e o dominio produtivo e tecnoldgico pela IP/ICT, conforme arranjo produtivo
aprovado.

§ 1° A IP/ICT devera comprovar ser detentora de registro do produto, fabricante, ou fabricante legal
do produto objeto de PDP, de acordo com a legislagao sanitaria vigente e disposi¢cdes desse Anexo.

§ 2° O relatério devera vir acompanhado de Declaragdo Conjunta de Conclusédo de Transferéncia e
Internalizagao de Tecnologia assinada por todos os parceiros da PDP.

§ 3° O relatério devera seguir o modelo disponibilizado no portal eletrénico do Ministério da Saude.

Art. 50. Para verificacdo da internalizagdo da tecnologia in loco, a area técnica da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude responsavel pelo monitoramento
devera realizar visita técnica as Entidades Transferidoras da Tecnologia), e elaborar o Relatério de Verificagdo
da Transferéncia e Internalizagdo da Tecnologia.
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Art. 51. Apos recebimento do Relatério de Transferéncia e Internalizagao da Tecnologia de que
trata o art. 49 e emissdo do Relatério de Verificagdo da Transferéncia e Internalizagao da Tecnologia de que
trata o art. 50, a area técnica da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude responsavel pelo monitoramento da parceria devera elaborar nota técnica e encaminhar os
documentos para analise e manifestacédo da CTA e do CD, conforme prazos regimentais estabelecidos.

§ 1° O CD podera recomendar ao Ministério da Saude a aplicagdo de sangdes, nos termos do
Capitulo VIII deste Anexo.

§ 2° O CD podera recomendar, quando necessario, periodo de operagao da instituicdo publica ou
ICT assistida pela Entidade Transferidora da Tecnologia visando promover a competitividade da producao
publica e dos insumos farmacéuticos ativos apds a transferéncia de tecnologia, observado o prazo definido no
paragrafo unico do art. 47.

Art. 52. Apds avaliagdo da CTA e deliberagdo do CD concluindo pela comprovagdo da
internalizagdo da tecnologia, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude devera publicar, no DOU, extrato do termo de deliberacao de internalizagdo da tecnologia do
produto objeto de PDP, sendo este o marco de encerramento da PDP.

Paragrafo unico. Apds publicagcdo do extrato do termo de deliberagdo de internalizagdo da
tecnologia do produto objeto de PDP, a parceria sera considerada concluida, inclusive para fins de
monitoramento.

Art. 53. A instituicdo publica ou ICT que concluir a PDP de acordo com as metas estabelecidas e
cronograma de transferéncia de tecnologia podera propor nova PDP na mesma plataforma tecnolégica a fim de
assegurar a oferta de produtos estratégicos para o SUS e racionalizar os investimentos realizados em
plataformas produtivas e tecnolégicas.

§ 1° O produto proposto devera cumprir os critérios de elegibilidade para a PDP.

§ 2° A aprovacao da parceria devera ser avaliada pela CTA e deliberada pelo CD, nos termos
definidos neste Anexo.

Art. 54. Apds inicio da Fase IV, as aquisigdes de produtos objeto de PDP poderao ser avaliadas de
acordo com politicas publicas para a produgao local, visando a redugéo da vulnerabilidade do SUS, nos termos
da legislacéo vigente.

CAPITULO V

DAS RESPONSABILIDADES INSTITUCIONAIS

Art. 55. O Ministério da Saude é responsavel por:

| - elaborar, publicar e atualizar a Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude;

Il - estimular as IP/ICT a apresentarem propostas de projetos de PDP alinhadas as plataformas
tecnoldgicas do Ceis;

Il - estimular as EP a participarem das iniciativas que favoregam o investimento, o
desenvolvimento tecnoldgico, a inovacao e a geracéo de emprego e renda no Brasil;

IV - receber e analisar as propostas de projeto de PDP (Fase I);

V - participar e fornecer apoio técnico e administrativo para a realizagao das atividades da CTA e
do CD;

VI - celebrar e formalizar o Termo de Compromisso de cada proposta de projeto de PDP aprovada;
VII - publicar o extrato do Termo de Compromisso de cada proposta de projeto de PDP aprovada;
VIII - realizar visitas técnicas nas unidades fabris dos parceiros da PDP;

IX - requerer informagdes e documentos junto a ANVISA, necessarios para acompanhamento da
PDP, a fim de subsidiar visitas técnicas, reunides da CTA e do CD;

X - organizar e coordenar as reunides da equipe técnica de monitoramento;

XI - monitorar e avaliar as parcerias, desde o projeto de PDP (Fase Il), até a internalizagdo da
tecnologia (Fase IV);

XlI - elaborar documentos técnicos referentes ao monitoramento das parcerias;
XIII - participar das reunides do Comité Técnico Regulatorio;

XIV - realizar as aquisigdes dos produtos objeto de PDP de Fase lll vigentes, de acordo com os
critérios e diretrizes estabelecidos neste Anexo;
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XV - divulgar, no portal eletrénico do Ministério da Saude, as informagdes publicas referentes as
PDP, contendo, no minimo, os seguintes critérios:

a) leis, decretos, portarias, resolugdes e demais instrumentos normativos;

b) modelos de Projeto Executivo, relatério de acompanhamento e relatério de transferéncia e
internalizacao da tecnologia;

c) propostas de projeto de PDP em analise, aprovadas ou reprovadas;

d) relagdo de PDP e seus respectivos estagios; e

e) aquisi¢des de produtos objeto de PDP com endereco para acesso a publicagdo do ato; e
XVI - aplicar sangoes.

Art. 56. Cabe a Anvisa, na forma da legislagao:

| - coordenar o Comité Técnico Regulatério;

Il - realizar as analises requeridas no ambito dos projetos de PDP e durante as etapas de execugéao
da PDP em relagéo ao registro e alteragédo pos-registro, conforme prazos da legislagéo vigente;

Il - priorizar, conforme normativo especifico vigente, as analises requeridas dos produtos objeto de
PDP;

IV - apoiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude, fornecendo informagdes técnicas regulatério-sanitarias nas atividades de monitoramento e avaliagado do
desenvolvimento tecnoldgico e produtivo dos projetos das PDP para atender aos requisitos sanitarios para
produgao no Pais; e

V - participar da CTA.
Art. 57. A IP/ICT proponente e executora da PDP é responsavel por:

| - elaborar e submeter a proposta de projeto de PDP, conforme modelo do Projeto Executivo, em
observancia aos critérios, requisitos, diretrizes e orientagdes deste Anexo;

Il - apresentar, oralmente, a proposta de projeto de PDP, apds convite formal do Ministério da
Saude;

Il - demonstrar a capacidade produtiva, os equipamentos e 0s recursos humanos necessarios para
execucao do projeto de PDP, efetuando as adequacbes pertinentes para execugdo da transferéncia de
tecnologia;

IV - realizar gerenciamento de risco e estudo de viabilidade técnico-econémica do projeto;

V - celebrar o Termo de Compromisso juntamente com o Ministério da Saude e os demais
parceiros da PDP;

VI - celebrar acordos, contratos ou outros instrumentos juridicos com parceiros do projeto de PDP,
seguindo os critérios e orientagbes deste Anexo e as premissas do Termo de Compromisso celebrado, sem
prejuizo do acréscimo de outras condigdes necessarias ao atendimento do interesse publico, em observancia a
legislacao vigente;

VII - peticionar o dossié de registro e alteragdes pos-registro do produto objeto de PDP junto a
ANVISA, conforme legislagao vigente e cronograma estabelecido;

VIII - solicitar priorizagao de analise junto a ANVISA, nos termos da legislagao vigente;

IX - encaminhar ao Ministério da Saude a copia do protocolo do peticionamento da solicitagdo de
registro do produto objeto de PDP;

X - garantir a internalizagdo das competéncias tecnoldgicas, conforme arranjo produtivo
estabelecido;

XI - participar ativamente do desenvolvimento do produto objeto de PDP junto a EP,
acompanhando todo o ciclo tecnoldgico e regulatério-sanitario;

XIlI - realizar treinamentos para sua equipe, coordenada junto as entidades privadas, a fim de
absorver os conhecimentos necessarios para a execugéo da transferéncia de tecnologia do produto objeto da
PDP;

XIII - reunir provas documentais de absor¢ao do conhecimento tecnoldgico envolvido na parceria;
XIV - participar das visitas técnicas na(s) EP parceira(s) nacionais e internacionais, em conjunto
com o Ministério da Saude;
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XV - cumprir o cronograma da PDP;

XVI - enviar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial
da Saude relatérios de acompanhamento das PDP vigentes, demostrando as atividades executadas, em
andamento e previstas;

XVII - apresentar o estagio das PDP vigentes e, quando requerida, documentagdo comprobatoria
durante a visita técnica na IP/ICT;

XVIII - participar das reunides do Comité Técnico Regulatério e com a equipe técnica de
monitoramento do Ministério da Saude;

XIX - celebrar instrumento especifico com o Ministério da Saude para fornecimento de produtos no
ambito da PDP, respeitando a legislagcéo vigente e os termos deste Anexo;

XX - garantir o fornecimento e a entrega dos produtos, conforme quantitativo e cronograma
previamente pactuados junto ao Ministério da Saude;

XXI - ao final da transferéncia de tecnologia, ter cumprido as atividades previstas e executado
todas as etapas de fabricacdo do produto objeto da PDP, conforme arranjo produtivo aprovado no Projeto
Executivo;

XXIl - elaborar e enviar ao Ministério da Saude o Relatério de Transferéncia e Internalizagdo da
Tecnologia das PDP em Fase |V;

XXIII - firmar a Declaracédo Conjunta de Concordéancia aos Termos da Proposta de Projeto
Executivo;

XXIV - apresentar, durante a Fase IV, a Declaragdo Conjunta de Conclusdo de Transferéncia e
Internalizagao da Tecnologia assinada pelos parceiros da PDP;

XXV - realizar selecao de parceiros, respeitando os principios do art. 37 da Constituicdo Federal de
1988, em particular, os da publicidade, legalidade e moralidade; e

XXVI - garantir a transparéncia do processo seletivo e a integridade dos parceiros selecionados.

§ 1° A selecdo e as relagdes contratuais com a EP sdo de inteira responsabilidade da IP/ICT
celebrante da PDP, inclusive com relagédo a sua qualificagdo e a avaliagdo da regularidade de sua situacao legal
e idoneidade.

§ 2° A IP/ICT devera apresentar informacgdes adicionais relativas ao sigilo da proposta no ato da
submisséo, se necessario.

Art. 58. A EP é responsavel por:

| - participar da elaboragao da proposta de projeto de PDP, em observancia aos critérios, requisitos,
diretrizes e orientagdes deste Anexo;

Il - demonstrar a capacidade produtiva para produto, IFA, CTC/DT, equipamentos e recursos
humanos, financeiros e orgamentarios necessarios para execugao do projeto de PDP, bem como comprovar ser
detentor da propriedade intelectual necessaria para o projeto de PDP ou possuir legitimo direito para sua
utilizagao, efetuando as adequagdes pertinentes para execugao da transferéncia de tecnologia;

Il - celebrar o Termo de Compromisso juntamente com o Ministério da Saude e a IP/ICT;

IV - celebrar acordos, contratos ou outros instrumentos juridicos com parceiros do projeto de PDP,
seguindo os critérios e orientagdes deste Anexo e as premissas integrantes do Termo de Compromisso
celebrado, sem prejuizo do acréscimo de outras condigdes necessarias ao atendimento do interesse publico, em
observancia a legislagao vigente;

V - garantir, na esfera da sua responsabilidade, a internalizagdo da producéo nacional do IFA, e
quando aplicavel, a internalizagao da produg¢do nacional do DT associado a forma farmacéutica ou do CTC,
conforme grau de verticalizagao previsto no Projeto Executivo aprovado;

VI - garantir a transferéncia de tecnologia e o efetivo cumprimento do cronograma técnico-
regulatorio sob sua responsabilidade;

VII - compartilhar o desenvolvimento do produto objeto de PDP com a IP;

VIII - realizar treinamentos, capacitagdo e suporte técnico, a fim de transferir os conhecimentos
necessarios para o efetivo desenvolvimento e execucao da transferéncia de tecnologia do produto objeto da PDP
a IP/ICT;

IX - receber visitas técnicas das equipes do Ministério da Saude e parceiros publicos (IP/ICT);
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X - peticionar o dossié de registro e alteragdes poés-registro do produto objeto de PDP junto a
ANVISA, conforme legislagao vigente e cronograma estabelecido;

Xl - cumprir o cronograma da PDP, pactuando com todos os parceiros da PDP a possibilidade de
qualquer alteracdo necessaria, sob pena de imposi¢cao das sangdes administrativas previstas em contrato e na
legislagao vigente, sem prejuizo da responsabilizagdo pelos danos causados em virtude do seu descumprimento;

XII - informar periodicamente a IP/ICT, conforme cronograma definido, as atividades executadas,
em andamento e previstas, incluindo-se dados de propriedade intelectual, auxiliando a IP/ICT na elaboragao dos
relatérios de acompanhamento e das justificativas fundamentadas em caso de alteragdo do cronograma e
enviando a IP/ICT documentos sobre o andamento do projeto e das atividades inerentes para sua efetivacao,
entre as quais se incluem a transferéncia de tecnologia, a garantia de fornecimento e a produgao nacional das
competéncias tecnoldgicas, incluindo o IFA/CTC e, quando aplicavel, DT associado a forma farmacéutica;

XIIl - garantir o fornecimento e a entrega do produto objeto de PDP, conforme quantitativo e
cronograma pactuados pela IP/ICT para atender as demandas do Ministério da Saude;

XIV - participar ativamente com a IP/ICT e o Ministério da Saude na elaboracéo e divulgacéo de
informagdes quanto aos produtos objeto de PDP distribuidos na rede SUS;

XV - firmar a Declaragao Conjunta de Concordancia aos Termos da Proposta de Projeto de PDP;

XVI - emitir, juntamente com IP/ICT, a Declaragdo Conjunta de Conclusdo de Transferéncia e
Internalizagcé&o da Tecnologia assinada pelos parceiros da PDP; e

XVII - comunicar ao Ministério da Saiude e aos demais parceiros da PDP a descontinuagdo da
fabricagdo ou comercializagdo do produto com antecedéncia minima de trezentos e sessenta dias.

CAPITULO VI
MONITORAMENTO E AVALIAGAO

Art. 59. Cada PDP devera ser monitorada de forma continua desde o projeto de PDP (Fase Il) até a
internalizagdo da tecnologia (Fase V), para fins de verificagdo dos avangos no processo de produgéo,
desenvolvimento, transferéncia e absor¢ao de tecnologia.

Art. 60. O monitoramento e a avaliagdo das PDP deverao observar os critérios:
| - cumprimento do cronograma da PDP; e

Il - cumprimento das obrigagdes e responsabilidades definidas no Termo de Compromisso e no
Projeto Executivo aprovado.

Art. 61. O monitoramento técnico das atividades tecnoldgicas e produtivas e da execugédo do
cronograma aprovado devera ser realizado pela area técnica da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacgao e
do Complexo Econdémico-Industrial da Saude.

§ 1° A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude podera estabelecer acordos com instituicbes publicas com expertise na area visando subsidiar o
monitoramento das PDP.

§ 2° As instituicoes publicas de que trata o § 1° deveréo firmar termo de confidencialidade e sigilo,
bem como declaragéo de inexisténcia de conflitos de interesse.

Art. 62. Os instrumentos e metodologias especificas para o monitoramento técnico da PDP deverao
compreender as seguintes dimensoes:

| - monitoramento das atividades de registro, pos-registro, certificacdo de boas praticas de
fabricagdo, do processo técnico de transferéncia e de absorgdo de tecnologia e do desenvolvimento das
capacidades da instituicdo publica ou ICT para o novo patamar tecnoldgico, visando o cumprimento do
cronograma de execugao da PDP;

Il - andlise de relatorios de acompanhamento;

Il - informacgdes de carater técnico-regulatorio fornecidas e discutidas no @&mbito do Comité Técnico
Regulatorio;

IV - informacgdes referentes ao desenvolvimento, transferéncia e absorgéo de tecnologia; e

V - informacgdes referentes a reunides e visitas técnicas realizadas pelo Ministério da Saude nas
unidades fabris publicas e privadas.

§ 1° As visitas técnicas as IP/ICT e EP nacionais dever&do ocorrer, no minimo uma vez a cada ano,
durante a vigéncia das Fases Il e lll.
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§ 2° As visitas técnicas as EP internacionais deverado ocorrer, no minimo, uma vez durante a Fase
Ill, sendo facultativa a sua realizagdo na Fase Il

Art. 63. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude devera emitir notificagdo aos parceiros da PDP quando os mecanismos de monitoramento e de avaliagdo
identificarem que a parceria estiver em desacordo com os requisitos, critérios, diretrizes e orientacdes
estabelecidos neste Anexo.

Art. 64. Os parceiros das PDP estarao sujeitos a notificacdo em caso de:
| - ndo execugao das agdes previstas no projeto aprovado;

Il - ndo efetuacao das adequacdes propostas ou requeridas para o desenvolvimento, efetivagao da
transferéncia e absorcéo de tecnologia e produgao publica nacional do produto objeto da PDP, conforme previsto
no projeto aprovado;

Il - ndo participagéo ativa no desenvolvimento, transferéncia e absor¢ao de tecnologia e produgéo
publica nacional do produto objeto da PDP, da internalizacdo da produgédo nacional do IFA, CTC ou DT
associado a forma farmacéutica;

IV - ndo realizagdo de treinamentos para sua equipe, coordenados conjuntamente, a fim de
absorver os conhecimentos necessarios para o desenvolvimento e efetiva transferéncia e absorgéo de tecnologia
do produto objeto da PDP;

V - ndo envio ao Ministério da Saude, especificamente a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude, de relatérios de acompanhamento que demonstrem as
atividades executadas, em andamento e previstas e, em caso de atraso do cronograma apresentar justificativas
fundamentadas;

VI - ndo observancia da legislagédo vigente e dos termos deste Anexo, bem como dos instrumentos
juridicos celebrados com o Ministério da Saude para fornecimento de produtos no d&mbito da PDP;

VII - alteragdo no projeto em desacordo com as diretrizes estabelecidas no Capitulo VII;
VIII - atraso, reiterado, na entrega do produto objeto da PDP;

IX - rescisdo de acordo ou contrato, apés ter sido realizada aquisigdo do produto objeto da PDP
pelo Ministério da Saude; e

X - outras hipéteses de interesse publico.

Art. 65. O CD, a qualquer tempo, podera recomendar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude a emissdo de notificagdo e a aplicagdo de sangoes
para as PDP que estejam em desacordo com este Anexo.

Art. 66. Os parceiros da PDP, apds recebimento da notificacdo de que trata o art. 64, terdo prazo
de até trinta dias para apresentar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-
Industrial da Saude, manifestagao formal, com vistas a sanar a motivacao da notificagao.

§ 1° A manifestacdo dos parceiros da PDP devera ser analisada pela area técnica da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude, em até trinta dias, contados do
seu recebimento.

§ 2° As PDP cuijas justificativas e ajustes nao forem admitidos pela area técnica responsavel pelo
monitoramento da PDP serdo encaminhadas para a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do
Complexo Econémico-Industrial da Saude com recomendacéao de suspensao.

Art. 67. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude devera fazer a comunicagao oficial da suspensao aos parceiros da PDP e concedera prazo de trinta dias
corridos, contados a partir da data de recebimento, para manifestagao formal.

§ 1° A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude devera comunicar as Secretarias do Ministério da Salude responsaveis pela execugdo dos instrumentos
de aquisi¢cao dos produtos objetos das PDP e a Secretaria Executiva sobre a suspensao da PDP.

§ 2° A manifestacao dos parceiros da PDP devera ser analisada pela area técnica da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Saude responsavel pelo monitoramento
da PDP por meio de nota técnica, que sera encaminhada juntamente com toda a documentagéo a CTA.

Art. 68. A suspenséao de PDP interrompe a contagem de tempo aprovada para a respectiva fase.

Paragrafo unico. A suspensao de que trata o caput ndo interrompe as atividades de monitoramento
e avaliagao estabelecidas no Capitulo VI deste Anexo.
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Art. 69. A CTA devera avaliar e recomendar a reestruturagéo ou a extingdo da parceria suspensa e
encaminhara parecer técnico e a respectiva motivacao para deliberagéo do CD.

Art. 70. Poderao ser reestruturadas as parcerias em que se verificar a possibilidade de reversao
dos fatos que motivaram a suspensdo, de forma a atender os requisitos, critérios, diretrizes e orientacdes
estabelecidos neste Anexo.

Art. 71. Deveréo ser extintas as parcerias em que se comprovem:

| - dano a Administragao Publica ou sua utilizagdo em desacordo com os objetivos previstos neste
Anexo;

Il - impossibilidade de reversao dos fatos e problemas identificados durante o monitoramento;
Il - falta de interesse de continuidade por parte da IP/ICT, mediante justificativa fundamentada;
IV - obsolescéncia tecnoldgica ou descontinuidade do uso pelo SUS; e

V - outras hipoteses de interesse publico.

§ 1° A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude devera comunicar as Secretarias do Ministério da Saude, responsaveis pela execug¢do dos instrumentos
especificos de aquisicdo dos produtos objetos das parcerias, a Secretaria Executiva e a Anvisa, sobre a extingdo
da PDP.

§ 2° O extrato do termo de deliberacao de extingdo da PDP sera publicado no DOU pelo Ministério
da Saude.

CAPITULO VII
ALTERACOES

Art. 72. A IP/ICT, em comum acordo com os demais parceiros da PDP, podera apresentar para a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude proposta de
alteragao de PDP em Fase Il e Il

Art. 73. A proposta de alteragdo devera ser encaminhada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagcdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude com justificativa fundamentada, para posterior
avaliacao pela CTA e pelo CD quanto a alteragao:

| - de entidades privadas envolvidas na parceria, em comum acordo, observando o estabelecido no
Capitulo III;

Il - de IP/ICT, desde que haja mais de uma IP/ICT parceira na PDP, conforme estabelecido no
Termo de Compromisso;

Il - da tecnologia do produto objeto da PDP;

IV - da tecnologia de producao do IFA ou CTC/DT;

V - do grau de verticalizagédo do IFA ou CTC/DT;

VI - da capacidade de oferta;

VII - do prego;

VIII - da apresentacao, concentragao do farmaco e/ou forma farmacéutica;
IX - de cronograma;

X - de objeto, nos casos em que os parceiros da PDP introduzirem no mercado produto relacionado
ao objeto da PDP com inovagéo incremental, observados os critérios de elegibilidade da PDP;

Xl - do percentual da demanda da PDP, nos casos em que houver percentual ndo alocado; e
XII - da especificagdo do produto.

§ 1° A alteragédo do percentual da demanda devera contemplar analise de impacto sobre outras
PDP estabelecidas, quando cabivel, bem como demonstrar vantajosidade econdmica da proposta.

§ 2° As alteracbes que envolvam aspectos regulatérios e sanitarios deverdo ser analisadas no
ambito do Comité Técnico Regulatério, para subsidiar a avaliagdo da CTA e do CD.

§ 3° Alteragdes de cronograma que impactem no prazo das Fases Il ou lll da PDP deveréo ser
analisadas pela CTA e deliberacédo do CD, observados os prazos estabelecidos no art. 8°, § 1° deste Anexo

Art. 74. As hipéteses de alteragdo das PDP serao restritas ao disposto no Capitulo VII.
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§ 1° Nas PDP de Dispositivos Médicos, o prazo da Fase lll podera ser estendido em fungédo de
alteragdes por inovagao incremental com foco no ganho terapéutico ou diagnoéstico, limitado a dez anos.

§ 2° Os prazos estabelecidos no art. 8°, § 1° deste Anexo poderao ser estendidos conforme analise
da CTA e deliberagdo do CD para mitigar situagdes de vulnerabilidade de saude publica, ndo podendo exceder,
em tempo, 25% do periodo inicialmente aprovado.

Art. 75. O resultado da solicitacdo de alteragdo devera ser encaminhado oficialmente pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude aos parceiros da
PDP.

CAPITULO VIII
SANCOES E SUAS APLICABILIDADES

Art. 76. Os parceiros da PDP ficardo sujeitos a medidas administrativas e judiciais, além de
sangdes previstas em lei e nos contratos firmados, assegurados o contraditério e a ampla defesa, de acordo com
as responsabilidades definidas no Projeto Executivo e Termo de Compromisso.

§ 1° No caso de descumprimento deste Anexo e dos instrumentos juridicos firmados, sem prejuizo
de eventuais sangdes que poderdo ser aplicadas, a parte infratora devera prestar esclarecimentos as demais
partes.

§ 2° A(s) IP/ICT e a(s) EP serao responsaveis em relagdo a eventuais sang¢des aplicaveis, devendo
as partes responderem pelo ndo cumprimento das obrigagdes assumidas, conforme o Projeto Executivo.

§ 3° Ficam ressalvadas do disposto no caput as situagdes de caso fortuito, forga maior ou outras
hipéteses congéneres fundamentadas de acordo com a legislagao vigente.

Art. 77. Pela inexecugao total ou parcial do Termo Compromisso, o Ministério da Saude devera,
assegurados o contraditério e a ampla defesa, aplicar as seguintes san¢bes a quaisquer dos parceiros da PDP:

| - adverténcia;
Il - multa; e
Il - suspensao temporaria de participagdo em novas PDP.

§ 1° As sancgodes previstas nos incisos | e lll do caput poderdo ser aplicadas, isolada ou
cumulativamente, com a sangao prevista no inciso Il

§ 2° A sangdo prevista no inciso Il do caput deste artigo, calculada na forma do contrato de
aquisicéo, ndo podera ser inferior a 0,5% nem superior a 30% do valor do contrato celebrado, nos termos do § 3°
do art. 156, da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021.

§ 3° A multa de que trata o inciso Il sera aplicada nos termos do § 2° do art. 41 e proporcional ao
ndao cumprimento das obrigagbes assumidas, conforme o Projeto Executivo e Termo de Compromisso,
considerando, dentre outros parametros, a tecnologia, o custo de desenvolvimento e produgdo, o grau de
concorréncia, o ganho social da inovagao e o mercado relevante.

§ 4° A multa que trata o inciso Il podera ser convertida em medidas compensatérias, estabelecida
em instrumento especifico a ser ajustado entre as partes, respeitando os Principios da Finalidade Administrativa,
Consensualidade, Proporcionalidade e Motivacgao.

§ 5° A conversao de multa que trata o § 4° é medida discricionaria e sera efetivada segundo os
critérios de conveniéncia e oportunidade da Administragédo, nao constituindo direito subjetivo do infrator.

§ 6° As sangbes previstas nos incisos Il e Il do caput poderao ser precedidas por adverténcia,
quando couber.

§ 7° A suspenséao de que trata o inciso lll ficara vigente até que seja regularizada a motivagao da
suspensao.

§ 8° A suspenséao de que trata o inciso Ill ndo tera efeitos sobre a participagédo da parte penalizada
em licitagdes.

Art. 78. Cabera a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude a aplicagao de sancéo.

Paragrafo unico. Considerando as competéncias do Comité Deliberativo, o comité podera
recomendar sangdes para as parcerias que estiverem em desacordo com este Anexo.

Art. 79. A adocao das medidas previstas no Capitulo VIII ndo exclui a aplicagao de outras sangdes
e penalidades previstas na legislagdo vigente.

Art. 80. Das sangdes cabera recurso, nos termos da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.
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